3BUPEH U3BEIITAJ 3A KAPAKTEPUCTUKHUTE HA JIEKOT

1. UMME HA JIEKOT

Jacmun® 3 mg / 0,03 mg punM-o610KeHN Ta0IETH

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cexkoja hunm-o6noxena tadnera coxpxu 0,030 mg eTnHMIECTPAIMON U 3 ME APOCITUPEHOH.
Excuumnuenc co nmo3Hat eekt: gakTo3a 46 mg (kako JakTo3a MoHOXHIpar 48.17 mg)

3a OeJIoCHa JUCTAa Ha CKCIUMITMCHCH BUACTC BO ACIIOT 6.1.

3. ®PAPMALHEBTCKA ®OPMA

OunM-o0noxena Tadiera

CBeTJI0 ONTH, OKPYTJIM KOHBEKCHHU TabJIeTH, Ha KO Ha €[JHaTa CTpaHa UM ce o3HaueHu Oyksure “DO” Bo
BOOOHMYAEH IIECTOATOJTHHUK.

4. KIMHUYKHA OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKU UHINKALNHU

OpasHa KOHTpallemyja

[Ipu onnykara ga ce npenuie JacMuH Tpeba Aa ce 3eMaT BO NMPeIBUA HHANBUAYATHUTE TEKOBHH (PaKTOPH Ha
PH3UK Ha )KeHaTa, 0co0eHO OHuUe 3a BeHcka Tpomboembonuja (BTE) kako u pusukor 3a BTE co JacmuH BO
cniopenba co npyru komOrMHUpanu xopmoHanHu koHTpanentusu (KXK), suau nen 4.3 u 4.4.

4.2 Jlo3upame M HAYMH HA yNOTpeda

Hauun Ha ynorpeda

OparnnHa ynotpeda

Jo3upame

Kaxko ce 3ema JacMun

Tabnerute Mopa Aa ce 3eMaT BO MPHOJIMKHO UCTO BPEME CEKOj JIeH, 110 MOoTpeda co MajKy TEYHOCT, TI0
pemocnenoT Koj € NpuKakaH Ha Onucrep-nakyBameTo. Ce 3eMa eiHa Tabjera IHEBHO, BO epuon of 21
HernpekuHat AeH. Cexoe CIIeTHO MaKyBamke ce MOYHYBa ITOCe 7-THEBEH mepruoa 0e3 TabiieTH, 3a BpeMe Ha KOj

00MYHO ce 1M0jaByBa MCEBIOMEHCTPYATHO KpBapeme. OBa 0OMYHO MOYHYBa 2-3 JICH MOCIIE IMOociIeHaTa Tabiera u
MOJKE Jia He 3aBpIIU NPe]] MOYETOKOT Ha 3eMamkhe Ha CIICAHOTO MaKyBambe.

Kako ce 3anounyBa co JacMuH



e be3 mpeTxXoaHa yHOTpe6a Ha XOPMOHAJICH KOHTPALCIITUB (BO HU3MHUHATUOT MCCCI_[)

3emameTo Ha TabjeTuTe Tpeba a MoYHEe Ha IPBUOT JCH Ol IIPUPOJTHUOT IUKIIYC Ha jKeHaTa (TIp. MPBHOT JIeH HA
HEj3MHOTO MCHCTPYATHO KPBAPEHHE).

e [lpu menyBame 07 KOMOMHUpPaHAa XOPMOHAIHA KOHTpaueniuja (komOuHupana opansna koHrpaueniuja (KOK),
BarvHAJICH MPCTEH MJIM TPaHCIIEPMaITHA JIETIeHKA)

Kenara tpeba na mouyne co JacMUH MO MOXHOCT Ha JAEHOT IIOCIE IOCJeIHaTa akTHBHA Tabjera (mocieqHara
TabJieTa IITO COAPXKUA aKTHBHA CYIICTaHIMja) o Hej3uHara nperxonHa KOK, Ho HajmoiHa Ha ACHOT LITO CIEIU
1ocje BOOOMYaeHUOT NeproA 0e3 TablleTH WK NepHOAOT co mianebo Tabuet ox Hej3uHata nperxoana KOK. Bo
ciydaj kora Oun ynmoTpeOyBaH BarMHaJIeH NPCTEH WM TpaHCACpMaliHa JIeTIeHKa, >KeHara Tpeba Ja Mo4He o
ynoTpeda Ha JacMUH, IO MOKHOCT Ha JICHOT HA HUBHOTO OTCTPaHyBambe, HO HAjJIOIHA Ha JICHOT Kora Tpeba ja ce
CTaBH CJIC/IHATA aIlJIMKaIH]ja.

o [Ipu MeHyBame 0J1 METOJ] CaMO CO MTPOTECTOTeH (TabyeTra MITO COAPKH CaMO MPOTeCTOTeH, HjEeKIINja, UMILIAHT)
WK O[] IPOTe€CTOreH-0cn0001yBauky nHTpayTepul cucteM (MY C)

JKenara Moxxe OUII0 KOj JIeH J1a ce mpedpiu o] TadieTa MTo COIPIKU caMo MporecToreH (o uMIntant win o UYC
Ha JICHOT Ha OTCTPaHyBamETO, O] MHjeKIIMja HA JEHOT KOra ¢ 3aKa)kaHa Clie[Hara WHjeKIHja), HO BO CHTE OBHE
ciydan Tpeba ma OuIe COBETyBaHa Ja yHoTpeOyBa OapuepeH METOJ BO NMPBUTE 7 JCHOBU Of 3€MamEeTO Ha
TabJIeTUTE.

e [locne abopTyc BO IPBHOT TpUMECTAP

Kenara moxxe BemHam aa nmouHe. Bo Toj ciyuaj, Taa He Tpeba Aa ynorpeOyBa JOMOIHUTEIHA KOHTPALUEITUBHH
MEpKH.

e [locie mopoayBame Wi ociie abopTyC BO BTOPHUOT TpUMECTap

JKenarta Tpeba ma ce coBeryBa ma mouyHe Ha 21 mo 28 meH mocie MOpPOMyBameTO WM abOPTYCOT BO BTOPHUOT
TpuMmectap. Kora nounyBsa nogonsa, Taa Tpeda 1a ce COBETyBa JIONOJIHUTEIHO Ja yIoTpeOyBa OapuepeH METoA BO
npBute 7 neHoBu. Cenak, ako UMalia CeKcyalueH 0JTHOC, Tpeba fla ce MCKITyYl OpeMEHOCT Npe] aKTYSTHUOT OYEeTOK
Ha ynotpebara Ha KOK wimu sxenaTa TpeOa a moueka 10 Hej3UHHOT MPB MEHCTPYAJICH MIEPUO/I.

3a )KeHHU-TOWIKU BUAETE BO Ae0T 4.6.
IlocTanka co mponymITeH: TA0JIETH

AKO KOpHCHHMYKATa JIOIHM MOMAJKY ox 12 4yaca co 3emame Ha Ta0ierata, KOHTpAICNTUBHATA 3allTUTA HE ©
HamajeHa. JKenara Tpeba 1a 1a ja 3eMe TabiieraTa BEIHAII IIITOM CE CETH U Tpeba J1a TH 3eMe CIICTHUTE TaOJICTH BO
BOOOHMYAEHOTO BpEME.

Ako Taa nonHu moBeke o1 12 yaca co 3emame Ha Ta0yeraTa, KOHTpPAICTITUBHATA 3aIITUTa MOKE J]a OHJIe HaMalleHa.
ITocTamkara co mpomymTeHu TabJIeTH MOXKE Ja C€ BOIH CIIOPE CICTHHIBE JIBE OCHOBHU TIPABHIIA;

1. 3emMameTo Ha TabneTuTe He Tpeda HUKOTaIl J1a OuJle MPEKUHATO TOI0NTO O] 7 ICHOBU

2. moTpeOHM ce 7 IEHOBH HAa HEMPEKWHATO 3eMamhe Ha TAaOJIETUTE 3a MOCTUTHYBAKkE HA COOJIBETHA CYIIpecHja Ha
XHUIOTaTaMUYHATA-ITUTYUTapHA-OBapHjaIHa-0CKa.

CoopBeTHO, BO IHEBHATA MPaKca MOXKeE J1a C€ AaJIe CIETHUOB COBET:
e | Henmena
Kopucanukara Tpeba n1a ja 3eMe mocieHaTa IpomyIITeHa TabjeTa BeIHAII IITOM Ce CETH, TypH U aKo OBa 3HAYH

3eMare Ha JBe Tabsetu oxeaHanl. [loToa, Taa mpoJOKyBa CO 3eMarhe Ha TAaOJIETUTE BO HEJ3MHOTO BOOOHYACHO
Bpeme. JIoNoNHUTENHO, BO CleIHUTE 7 ISHOBH Tpeda ia ce ynoTpedyBa OaprepeH MeTo ] Kako KOHIOM. AKO ©Malia
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CEKCYaJIeH OJTHOC BO TIPETXOTHHUTE 7 IEHOBH, Tpeba Jia ce 3eMe BO MpEeABH MOXKHOCTa 3a OpeMeHocT. Konky moBeke
Ta0JIeTH Cce TIPOMYINTAT M KOJIKY ITOBEKE THE Ce MPUOIIMKYBaaT 10 MIEPHUOIOT Oe3 TabIeTH, MOXKHOCTA 32 OPEMEHOCT
€ moroJyiema.

e 2 Henena

Kopucanukara Tpeba J1a ja 3eMe mocieHaTa IpomnyITeHa TabjeTa BeIHAI IIITOM Ce CETH, TypU U aKO OBa 3HAYH
3eMame Ha JBe Ta0setu ogenHan. [loToa, Taa mpomomKyBa co 3eMame Ha TabJeTUTE BO HEJ3MHOTO BOOOMYACHO
BpeMme. JOKOJIKY JKeHaTa MPaBUIIHO T'M 3€Maja HEj3UHUTE TalbjeTH BO NPETXOAHHUTE 7 JCHOBU OJ IpBara
MpOMyIITeHa TabiieTa, HeMa norpeda Aa ynorpeOyBa JOTOIHHUTEIHA KOHTpalenTrBHa 3amTuTa. Cemak, ako Taa
MPOMYIITHIIA TOBeKe 011 1 TabneTa, xeHara Tpeda Jja ce COBETYyBa Jia yroTpeOyBa JOTOTHUTETHA 3aIITUTa 7 ICHOBH.

e 3 Hemena

Pu3ukoT 01 HaMaieHa CUTYPHOCT € HEeTIOCPe/IeH, TIOpaiy MPETCTOSUKUOT 7-THEBeH niepuoa 6e3 tabnetn. Cenak, co
MIPUJIATOIyBak-¢ Ha pACIIOPEIOT Ha 3eMame Ha TabJIeTHTe, HaMaleHaTa KOHTPAlleNTHBHA 3aIITHTA CEYIIITE MOXKE J1a
ce crpeun. [IpuapyBajku ce KOH e1Ha O CIICHUTE JIBE OMIIMK, HeMa ITOTpeda J1a ce ynorpeOyBaar TOTOTHUTEITHA
KOHTpAIleNTHBHA MEPKH Ha MPETHa3IMBOCT, MOJ YCJIOB XeHaTa IMPaBHJIHO Ja TW 3eMaja CHTe TablleTH BO
MIPETXOJHUTE 7 IEHOBH OJI IpBaTa MPOIMyIITeHa Tadiera. AKO OBa He € CITy4aj, TOrall Taa Tpeba Ja ja cienu mpBara
0J1 OBH€ JIBE OIIIIUHU M UCTO TaKa Jia YIIOTPEOU JOMOJHUTEIIHN MEPKU Ha MPETIA3JIMBOCT BO CISAHUTE 7 JICHOBH.

1. Kopucauukara Tpeba J1a ja 3eMe ImociefHaTa MpoIrymTeHa Tadaera BeJHaIl IITOM Ce CETH, JyPH U aKO OBa 3HAYN
3eMame Ha JBe Tabietu ofgeaHanl. [1oroa, Taa mpoiorKyBa co 3eMamke Ha TAOJIETUTE BO HEj3UHOTO BOOOHUAECHO
Bpeme. CrenHoTO Onucrep makyBame TpeOa Ja IO 3alO4HE BEAHANI LITOM 3aBPIIM CO TEKOBHOTO OiMCTEp
naKyBame, T.e. He Tpeba Ja WMa NpeKHH ToMely mHakyBamaTa. HeBooOMuYaeHO € KOpHCHHYKAara Ja uMa
TMICEBJIOMEHCTPYAITHO KpBapeme 10 KPajoT Ha BTOPOTO MAKyBame, HO MOXKE Jla UMa KPBApPEHE BO JaMKH HIIH
IpoOMBHO KPBAPEHE BO JCHOBUTE KOT'a 3eMa TabJIeTu.

2. JKenara Mo’Ke J1a ce COBETYBa Jla IIPEKHHE CO 3eMarbe Ha TAOJIETUTE O/ TEKOBHOTO OJICTep NaKyBame. Taa moroa
Tpeba j1a uma nepuo 6e3 TadieT 10 7 JeHOBU, BKITYUyBajKu TH U ICHOBUTE KOTa T'M MPOITYIITHIA TAaOJIeTHTE H
HOTOA J1a MPOJOJIKH CO CIETHOTO OJIUCTEP MaKyBambe.

AKo0 eHaTa TPOMyIITHIA Ta0JIETH U MI0TOA HeMaJia IICEBIOMEHCTPYAITHO KPBApEhe BO MPBUOT HOPMAJICH TIEPHUOT
0e3 Tabieru, Tpeba Ja ce 3eMe BO MPEIIBU] MOXKHOCTA 32 OPEMEHOCT.

CoBeT BO c/Iy4aj HA racTPO-UHTECTHHAIHU HAPYIIYBambha

Bo ciyyaj Ha Temku racTpo-MHTECTUHAIHY HapyIlyBama (TIp. MOBpakamke WK MPOJIHB), allCOPILUjaTa MOXKE Ja He
Ouze nenocHa U Tpeba /1a ce mpeB3eMar JIOTIOTHUTETHA KOHTAIEITHBHN MEPKHU. AKO ITOBpaKameTo ce NojaBu 3-4
gaca TocJie 3eMamke Ha TabieraTta, Tpeba BeIHaI J1a ce 3eMe HoBa (3aMeHa) Tabimera. HoaTa Tabnera Tpeba ga ce
3eMe 110 MOXKHOCT BO TE€KOT Ha 12 yaca o1 BOOOMYaeHOTO BpeMe Ha 3eMarme Ha TadieTure. AKO TOMUHAJIE TTIOBEKe
on 12 yaca ce mpuMeHyBa COBETOT 3a MPOMYLITEHH TabyieTH, najaeH Bo aenoT 4.2 “[locramnka co mpomymTeHu
TabneTn”’. AKO KeHaTa He caka Jia TO CMCHH HEj3MHHOT HOPMaJICH pacIiope]l Ha 3eMambe Ha Ta0JIeTHTe, ToTalr Tpeba
Jla 3eM€ TOTIOTHUTEIIHA TabsieTa(n) o Ipyro OIuCTep MaKyBambe.

Kako aa ce oajioxxu NMCEBAOMCHCTPYATHOTO KPBape€mh€

3a 1a ce oANOXKH MEPUOJOT JKeHaTa Tpeba Ja MpOoJOIKU CO CIeIHOTO OmucTep makyBame JacMuH 0e3 mpaBeme
naysa co nepuonot 6e3 tabmeru. IIpomomkyBameTo MoXke Jja T'O IMPOAOJDKH OHOJIKY JOJr0 KOJKY HITO caka 10
KpajoT Ha BTOPOTO MaKyBame. 32 BpeMe Ha MPOAOJDKYBAETO, )KEHaTa MOXKE J1a MMa NMPOOUBHO KPBapeme WU
KpBapeme BO TaMKH.

[Toroa nmpomomkyBa co peloBHO 3eMare¢ Ha JacMUH, TIOCie BOOOMYAaeHHOT 7-THEBEH Iepro1 0e3 TabiIeTH.



3a 1a TO0 CMEHHU HEj3UHUOT IEPHOJI BO IPYT JICH OJ1 HeleaTa o1 IEHOT Ha KOj ’KeHaTa € HaBUKHATa CIIope ] Haj3HHUOT
pacriopesi, Taa MOXe J]a € COBETYBa Jia T0 CKPaTH MPETCTOCYKHOT MEPHOJI O3 TaOJIETH CO OHOIKY JICHOBU KOJIKY
mto caka. KoKy e mokpaTok mepuojioT TOJKY € MOToJieM PU3UKOT J1a HeMa MCEYJOMEHCTPYaTHO KpBapemwe, a 1a
uMa TIPOOUBHO KpBapeme M KPBapeme BO JaMKH 32 BpeMe Ha CIIEIHOTO TMaKyBame (MCTO KaKo KOra ce OJUI0KYyBa
TIEPHOJIOT).

JononHuTenHa nHpOpMaNKja 3a ClleNUjaJTHH MONMYJIALHH

Iledujampucka nonyrayujaJacMuH € WHAWIMPAH caMO IIOCIIE MEHapxa. Bp3 OCHOBa Ha EMHIEMUOJOIIKHATE
nojiaTony coopanu Ha rmoeeke 01 2000 afonecieHTHY )KeHH Ha BO3PACT 1o/ 18 TOAMHM, HE MOCTOjaT IMOIaTOIN KOH
yKa)XyBaaT Ha Toa Jeka 0e30emHocTa 1 eh)MKacHOCTa Kaj OBaa BO3pacHa rpyla € pas3jiMiHa O] OHaa Io3HaTa Kaj
’KeHUTE Ha Bo3pacT Haj 18 rogunHm.

IToctapu nuua
JacMuH HE € MHAUIMPAH 10 MEHOIIay3aTa.

TlareHTH co OMTETYBamkE HA IPHUOT IPo0
JacMUH € KOHTpauHAMIIMPaH Kaj )KEHHU CO TEIIKU XenaTaaHu 3a0onyBama. Buau vcto Bo aen 4.3 u 5.2.

[armenTr co OyOpe)HO OMITETYBaHkE
JacMUH € KOHTpauHIWIMpaH Kaj XCHW CO Tellka OyOpekHa WHCyQUIMEHIMja WIM aKyTHa OyOpexxHa
uHcybunueHnuja. Bumu ucto Bo nen 4.3 u 5.2.

4.3 KonTpannaukanumn

Kombunnpanute xopmonanau koHtparentuBrn (KXK) He cmear ma ce xopucTar mpu CleIHHUBE COCTOjOH. AKO
HEKOja 0J] OBHE COCTOjOMU ce 1mojaBu 3a npBmat rnpu ynorpedara HaKXK, mpon3BofoT Mopa BeHAII 1a Ce IPEKUHE.

o [lpucycTBo mm pu3uK 3a BeHcKa Tpombembonmja (BTE)

o Bencka tpombemOonuja — ceramra BTE (Ha aHTMKOarymaHTH) Wi ucTopHja Ha (Tp. Mmaboka BEHCKa
tpoMbo3a [[IBT] wiu 6enoapodna embonuja [BE])

o Ilo3nata HacjiemHa WM CTEKHATa TMPEIUCIIO3UIMja 32 BEHCKa TpomOemOomnmja, kako Allll-ormopHoct
(Bxmyuysajku Factor V Leiden), Hemoctarok Ha anTuTpoMOuH 111, HegoctaTok Ha mpoteunH LI, HemqoctaTok Ha
npotend C

o T'onmema omeparmja co mpogomkeHa uMoOmIn3anyja (Bunu aen 4.4)

0 Bucok pm3uk 3a BeHCKa TpoMOeMOoITHja mopaau MPICYCTBO Ha MHOTYKPAaTHHU pU3UK (haktopu (Buau nein 4.4)

e [lpucycTBO Mm pu3mK 3a apreprcka Tpomobembomnuja (ATE)

o ApTtepucka TpombeMOoIHja — ceramrHa apTeprucka TpoMmobeMOomuja, HCTOpHja Ha apTepcruka TpoMoemOomuja
(ip. nHGApPKT Ha MHOKap[) WIK COCTOj0a ITO MOXe Aa OuJe MpB 3HAK 3a TPOMO03a (IIp. aHTMHA TIEKTOPHC)

o llepebpoBackynapHa OonecT — cerameH MO304eH yiap, MICTOpHja Ha MO30YEH yAap WU COCTOj0a Ha IPB 3HAK
(ip. kpatkoTpacH ucxemudeH Hamaa, KIH)

o Ilosnata Hacnmemna WM  CTeKHaTa MOpeAuCIIO3WLMja 3a  apTepucka TpomOeMOoiuja,  Kako
XHUIIEPXOMOLMCTENHEMH])a, aHTU(OChOMUI-aHTHTENa (AHTHKAP INOIUIIMH-aHTUTENA, JIYIyC aHTHKOATyJIaHT)

o Hcropuja Ha MUrpeHa co (poKaTHH HEBPOJIOUIKH CHMITOMH

o Bucok pusuk 3a apreprcka TpoMOeMO0IIHja TOpaii MHOTYKPATHH PU3HK (akTopu (BUIH el 4.4) WU Topaju
NPUCYCTBO Ha €AEH CEPHO3€eH PU3HK (PAKTOP, KAKO ILTO €:

e nujabeTec MEJIUTYC CO BACKYJIAPHU CUMITOMH
e TElIKa XUIEPTEH3HUja
e TEUIKa JUCIUIIONPOTCHHEMH]ja
e [IpHCyCTBO MM TOCTOCH-E HA TEIIKM XEMAaTAIHHU OILITETYBaba ce T0JIeKa XeNaTaTHUTe BPEIHOCTH HE ce BpaTat
110 HOPMaJHA
e Temka OyOpexHa nHCY(pHUIIMEHIM]a UK aKkyTHa OyOpexkHa crabocT
¢ [lojaBa mWin OCTOCH-€ HAa XEMAaTaTHU TyMOpH (OCHUTHU HIJIM MAJIUTHH )
e Jlo3HaTH WIM COMHMTEJIHU MajJUTHYU IIPOMEHU IIOJ BJIMjaHUE HA CEKCyalHUTE XOPMOHM (IIp. Ha I'€HUTAJIHUTE
OpraHu WM Ha JOjKHUTE)



° HC,I[I/IjaFHOCTI/ILII/IpaHO BAarvHaJIHO KPBApCHC

° XI/IHepCCHBI/ITI/IBHOCT Ha aKTUBHUTC CYNCTAHIIMU WJIM HA HeKOja OJ IIOMOIIHUTEC COCTOjKI/I Ha6p0€HI/I BO ACJIOT
6.1

JacMuH € KOHTpaMHIMIMpPaH 3a MCTOBpeMEHa yHoTpeba CO MEOUIMHCKH IPOU3BOAM KOH  COJpIKar
OMOUTACBUP/TIAPUTAITPEBUP/PUTOHABUD 51 nmacaOyBwHp, MEIULUHCKU POU3BOIU KOU coapkar
TIIMKanpeBup/muopenTacBup win cohocOyBUp/BenIaTacBUp/BOKCHIANPEBHUD (BUIH Jien 4.5).

4.4 IloceOHM MepKH Ha NMPETNA3IUBOCT U NMOCEOHH NMpeayNpeayBamba 3a ynorpeda Ha JIeKoT
IIpenynpenyBama

e AKO € IpUCYTHa HEKOja O COCTOjOMTe MM PH3MK (pakTopuTe HAOPOEHM MOJOIY, Tpeba Jla ce pa3roBapa co
XKEHaTa 3a COOJBETHOCTA Ha JaCMUH.

e Bo ciryuaj Ha BiOIIyBamke WM TIPBA [10jaBa Ha HEKOja O] OBHE COCTOjON min pu3MK (aKkTopH, )KeHaTa Tpeba aa
Ce COBETYBa Jla IO KOHTAKTHpa CBOJOT JOKTOp3a OApeAyBame Jaiu yrnotpebara Ha JacMuH Tpeba na Ouje
NpEeKUHAaTA.

e Bo cnyuaj Ha comaurtenan unu notBpaear BTE unu ATE, ynorpebarta nHa KXK Tpeba na ce npexune. Bo ciryyaj
Ha IOYHYBambhE CO aHTH-KOAryJIaHTHa Tepanuja, Tpeba ja ce MHUIUPa COOABETHA alITepHATHBHA KOHTPALIETIIH]a,
MopaJii TepaTOreHOCTa Ha aHTUKOATYJIaHTHATa Teparuja (KyMapuHy).

e [lupkynaTopHU MOpEMETyBamba

Pu3uk 3a Bencka Tpomoemodonuja (BTE)

Ymorpebara Ha koja Omo komOnHUpaHa xopMmoHaiHa KoHTpanenmnuja (KXK) ro sronmemyBa pu3ukoT 3a BEHCKa
tpoMmboembonuja (BTE) Bo crnopenba co nHeynorpebarta. Ilpom3BoamTe mMITO COAPKAT JIEBOHOpPrecTpe,
HOPrecTUMAT WJIM HOPETHCTEPOH ce MOBpP3aHu co nomaJ pusuk 3a BTE. [Ipyrure npou3ssoau kako JacMuH
MO’Ke 1a MMaaT ABAINaTH IO0roJjieM cTeneH Ha pu3uk. Omiykara 3a ynorpeda Ha OMJI0 KOj POM3BOJ OCBEH
0HOj co Hajun3ok pu3uk 3a BTE Tpeda na ce 3eme camo mocJjie pa3roBop co eHarTa, 3a 1a ce 00e30eau 1eKa
Taa ro pazoupa pu3nkot ox BTE co JacMuH, kako Hej3SHHANTE MOMEHTAJHU PU3HK (PAKTOPH BJIHMjaaT Ha 0BOj
PU3UK M Aeka Hej3uHUOT pusnk 3a BTE e najrosiem 3a Bpeme Ha mpBaTa roauHa Ha ynorpeda. Ucro taka
NOCTOM OJpefieH J0Ka3 JeKa PU3UKOT e 3roseMeH kora co KXK noBTopHO ce nmoyHyBa mocje NpeKUH Ha
ynorpeda o 4 WJi moBeKe HelpeIH.

Kaj sxenn xom He ynotpebyBaaT KXK u ne ce 6pemenu oxomy 2 ox 10 000 ke passujar BTE Bo mepuox on exna
roguna. Cenak, MHIUBHIYATHO Kaj CEKOja yKeHa, PU3UKOT MOXKeE J1a OuJie MHOTY TIOT0JIeM, 3aBUCHO OJ] HEj3MHUTE
OCHOBHH PU3UK (akTopH (BHIHU MOIOIY).

Ce npouenysa' neka ox 10 000 sxenu, kou ynorpedysaar KXK mito coapkat apocnupeHoH, 9 ox 12 ke passujat
BTE Bo ezina roauua; oBa ce criopeysa co okoiy 6% skenu kou yrnorpedysaar KXK mTo copar J€EBOHOPrecTpel.

Bo nBata cinydau 6pojor Ha BTE rogumnHo e moman o ouekyBaHHOT Opoj Ha caydau 3a BpeMe Ha OpEeMEHOCT HIIH
BO MOCTIAPTAIHUOT NEPUOI.

BTE moxe na 6une ¢aranna Bo 1-2 % on ciryqaunre.

! OBre vHUMAEHIM GWIE TIPOLIEHETH O CHTE TIOIATOLH OJ] EMUIEMHOIIOIIKATE CTYUH CO KOPUCTERE HA PENATHBHU PU3HIM 33 PA3THIHH
npon3Bou npu criopenba co KXK ko conprkar neBoHOprecTpen

2 Cpennara BpeaHOCT Ha omceror € oj 5-7 ox 10 000 >kenu roaumHo, 6p3 ocHOBa Ha penatuBHUOT pusuk 3a KXK kou compxkar
JIEBOHOPrEeCTpEN BO criopenda co OHME KOU He KopucTar okoiy 2.3-3.6



Bpoj na BTE nactanu na 10 000 skeHy BO e1HA rOAMHA

Number of
VYIE events

12

10

8 4

6

4 .

2 -

0 T

Non-CHC user (2 events) Levonorgestrel-containing CHC (5-7
events)

T 1
Drospirenone-containing CHC (9-12
events)

MHory peTko Ouiia IpHjaBeHa TpoM003a IITO ce IojaByBa Kaj kopucHuukyu Ha KXK Bo Apyru KpBHHU CajoBH, IIp.
XeTaTaaHu, ME3CHTEPUYHH, PCHATHH WIH PETUHAIHNA BEHU U apTCPUH.

Pusuk ¢paxropu 3a BTE

Pusukot 3a BeHcku TpomMOoeMOonyHn KoMIuukanui KajKXK KopuCHUYKE MOKe 3HAUUTENTHO Ja Ce 3TOJIEeMH Kaj
JKEHH CO JIONOJHHUTEIHH PU3UK (aKTOpH, 0COOEHO aKo IOCTOjaT MHOTYKpaTHH pu3uk (aropu (Buau Tabena).
JacMuH e KOHTpauHIUIMPaH aKo )KeHaTa UMa ToBeke aKTOpH Ha PU3HK KOHM ja CTaBaaT Ha BUCOK PHU3HK 32 BEHCKA
TpomOo3a (Buau aen 4.3). AKo xKeHaTa IMa IoBeKe o eeH (PaKTOp Ha PU3HK, MOXKHO € 3r0JIEMYBAETO Ha pUZUKOT
Jia € TIoroJIeMo o1l 30MPOT Ha MHIUBHyaTHUTE (PakTOpH - BO OBOj ciiy4aj Tpeba Ja ce 3eMe BO MPEeABHUL HEj3SUHUOT
BKyrieH pu3uk 3a BTE. Ako ogHOCOT Ha KOpHCTa U pU3MKOT CE€ CMETa 3a HeraTuBeH, He Tpeba Jla ce MpenuIryBa

KXK (Bumu nen 4.3).

Ta6esna: Pusux ¢axropu 3a BTE

Pusuk dakrtop

KowmenTap

Je6enuna (body mass index mpeky 30 kg/m?)

Pusukot 3HaunTenHo ce 3rojaemysa kako BMI pacte

Oco0eHo e BayKHO J1a ce 3eMe BO IPEIBUJT aKO ce
NPUCYTHH JPYTH PU3HUK (PaKTOpU

[Ipomomxena nmoOmIN3anMja, TojiemMa onepanyja,
XHPYPIIKHK 3aaT Ha HO3ETe WIIK ITOToJIeMa TpayMa

3abernemka: npuBpeMeHa UMOOMIM3aLIN]ja,
BKJIy4yBajKy U aBUOHCKH JIET OO 011 4 Yaca MOXKe
ucTO Taka aa oune pusrk 3a BTE, ocobeHo Kaj skeHH
CO IpyTH PH3UK (aKTOpH

Bo oBue cuTyaluu, NpernopawinBo € Aa e MPeKuHe
co ynorpeba Ha TabjeTa (BO ciy4aj Ha CJICKTHBHA
orepalija HajMalKy YeTUPH HEJCTU OHATIPE/T) U 1a
HE ce MPOJIOJDKH JI0 JBE HEMIENIN 10 KOMIUIETHATA
pemobuuzanyja. Tpeda aa ce KOpUCTH APyr METO Ha
KOHTpaIleTIxja 3a Jia ce N30erne HecakaHa
OpeMeHOCT.

Tpeba na ce 3eMe BO TIPeJIBUJT aHTUTPOMOOTHYCH
TpeTMaH ako JACMHUH He ce MPEKUHE OJHAIPE].




[TosutuBHA pamunmjapHa ncToprja (BEHCKa AKO TTOCTOM COMHEBAME 3a HACIICTHA
TpomMbeMOoIHja HeKoTaIl Kaj OpaT, cecTpa WiH Kaj MIPEeANCIIO3NIIN]a, JKeHaTa Tpeba 1a ce ymaTu Ha
poIuTeN 0cOOCHO BO MiIajia BO3pacT Ha mp. npea 5S0) | CIeIujayiucT 3a COBET, IpeJl Aa Ce 0Ty 3a
ynorpeba Ha om0 kakBa KXK

Jpyru MeTMIIMHCKH cocTojOu moBp3anu co BTE Pak, cuctemMcku JIyIyc €pUTEMATO3yC, XEMOJIUTUYECH
ypEeMUYeH CHHAPOM, XPOHUYIHA BOCTIAJINTEIHA O0IecT
Ha 1ipeBata (KpoHoBa OosecT wiu yimepaTHBeH
KOJIUTHUC) U CPIECTa aHEMH]ja

3rojemMyBame Ha Bo3pacTta Ocobeno Haj 35 roauHM

Hema koHceH3yc 3a MO)XHaTa yjora Ha BapuKO3HH BEHH U cynepduuujaneH tpomOodiaeOuTHc 3a mojaBa WM
IporpecHja Ha BEHCKa TpoM0Oo3a.

[loceOHo BHMMaHME Tpeda Ja ce IOCBETH Ha 3rOJIEMEHHOT PU3HK 3a M0jaBa Ha TpoMOoeMOoHja Bo OpeMeHocTa U
0COOCHO BO MEPUOJ 011 6-HeAeIu o1 ImyepriepuyMoT (4.6 YroTtpeba 3a BpeMe Ha OpEMEHOCT U JIaKTaIluja).

Cumnromn Ha BTE (nu1a6oka BeHcka TpoM003a 1 Oe1oapodHa em00J11ja)

Bo ciryuaj Ha cuMnTomME JKeHata Tpeba Jia ce coBeTyBa Jia 1ob6apa UTHa MEJUIIMHCKA TIOMONI | Jia TO HHQOopMHUpa
JIOKTOpOT zeka 3ema KXK.

CumntoMuTe Ha Jytaboka BeHcka Tpom003a (JIBT) Moxe a BKIy4yyBaar:

- €JIHOCTpaH OTOK Ha HOTAaTa /WM CTANaIOTO WM 3ae/IHO CO BEHa HAa HOTATa;

- 0OJIKa MM OCETIMBOCT Ha HOTaTa IITO MOXKE JIa Ce MIOYyBCTBYBA CaMO MPH CTOCHE UIIH OJICH-E,
- 3rOJIeMEeHa TOIUIMHA BO 3a(paTeHaTa HOTa; I[pBEeHa WM 00e300eHa KOXKa Ha HOTaTa.

Cumnromute Ha OenoapobHa embomnuja (BE) Moxe na BkiydyBaar:

- HeHaJIejHa 0jaBa Ha Heo0jaCHeT HeIOCTATOK Ha 3/IMB WIIH O30 JHIICHE;
- HeHAJICJHO Kallllakhe KOe MOJKe J1a OuJie TIOBP3aHO CO XEMOIITH3a,;

- ocTpa rpaaHa 0oJika;

- TEIIKA CBETIIOCHA BPTOTJIaBUIIA HIIH 3alIEMETCHOCT;

- Op30 WJIM HEMPABIITHO CPLEONCHE

Hekowu on oBue cumriromu (Ha mpuMmep, "HEJOCTATOK HA 34uB", "Kanutame'") He ce cnennuIHN 1 MOXKe [1a OugaT
MOTPEITHO TPOTONKYBaHH KakKo I[MOYECTH WM TIOMajKy CEpHO3HHM HacTaHW (Ha MpuMep, WH(PEKIHH Ha
pecnupaTOPpHUOT TPAKT).

Jpyru 3HanyM Ha BacKyJapHa OKJIy3Wja MOKE Ja BKIIy4yBaaT: HEHajejHa OoNka, OTEKyBame M 0Jaro CHHO
npedojyBame Ha EKCTPEMUTET.

AKO OKITy3WjaTa ce CIIy4d BO OKOTO CHMIITOMHTE MOJXKE J1a Bapupaar oj 0e300IHO 3amariyBame Ha BHJIOT, IITO
MOJKe JIa HampeayBa 10 Tyoeme Ha BUIOT. [loHekoram rybeme Ha BUIOT MOJKE /1a C€ CITyYd PEYHCH BEIHAII.

Pu3uk 3a aprepucka tpomoemoosuja (ATE)

Enunemuomnomkure ctyauu ja moBp3aa ynotpedara Ha KXK co 3roneMeH pusuk 3a apTeprcka TpoMOoeMOoImja
(Muokapaen wH(apKT) WK 3a IlepeOpoBacKyIapHN HACTaHH (Ha MPUMEp, TPAaH3UTOPEH NCXEMUYEH Halall, MO30YeH
yaap). Aprepuckara TpoMboeMO0IHja Moxe J1a Oujie aranHa.

Pusuk ¢paxropu 3a ATE

Puzukot o1 apTepucKku TPOMOOEMOOIMCKY KOMILTUKAIIUH WK Ha 1IepeOpOBaCKyIapHA HACTAHU Ka] KOPUCHUYKUTE
Ha KXK ce 3ronemyBa kaj ;keHU cO (akTOpH Ha pu3uK (Buau Tabena). JaCMHH € KOHTPaWHAWIIMPAH aKo JKeHaTa
Ma eJIeH CEpHO3€CH MM MoBeke (GaKTOPH Ha PU3HK, KOM ja CTaBaaT Ha BUCOK PU3HK 3a apTepUCKa TpoMOo3a (BUIH
nen 4.3). Axo xeHata uMa MmoBeke o] e/icH (DaKTOp Ha PU3UK, MOXKHO € 3TOJIEMYBamhETO Ha PU3HKOT JIa € IIOT0JIEMO
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0J1 30MpOT Ha UHAMBHIyaTHUTE ()AaKTOPH - BO OBOj ClIy4aj Tpeba 1a ce 3eMe BO IPEABHU/I HEj3UHUOT BKYIICH PU3HUK.
AKO OHOCOT Ha KOPHCTa ¥ PU3UKOT CE CMETa 3a HeraTUBEH, He Tpeda nma ce npermuryBa KXK (Buam e 4.3).

Tabena: Pusuk paktopu 3a ATE

Pusuk dakrtop

KowmenTap

3r0neMyBa}Le Ha BO3pacTa

Oco0eno Hajg 35 roguHu

[Mymeme JKenute TpeOa ia ce coBeTyBaar Aa He MyIIar, ako THUE
cakaar na kopuctat KXK. XXenute namx 35 mro ke
MPOOJDKAT Jia IMymar Tpeba J1a ce COBETyBaar Jia
KOPHCTAT pa3aryeH METOJ Ha KOHTpAIICIIIH]ja.
XurepreH3nja

Je6ennna (body mass index mpexy 30 kg/m?)

PuzukoT 3HaunTenHoO ce 3rojiemyBa kako BMI pacre

Oco0eHo e BayKHO /1a ce 3eMe BO MPEABU aKO ce
NPUCYTHH JIPYTH PU3UK QAKTOpU

[TosutnBHA hamumjapHa uCTOpHja (apTepUCKa
TpoMbOeMOoInja HeKorai Kaj Opat, cecTpa WiH Kaj
pOoIUTEN 0COOCHO BO MiIaja BO3pacT Ha mip. oj 50)

AKO TIOCTOM COMHEBALE 3a HACIEIHA
MPeIMCIIO3HIIN]a, )KeHaTa TpeDa 1a ce ynaTH Ha
CIICIVjaJTUCT 32 COBET, MPEI 1a Ce OJTy4YH 3a YIoTpeda
Ha Omno kakBa KXK

Murpena

3royieMyBameTO Ha ()PEKBEHIM]aTa UM HHTCH3UTETOT
Ha MHUTPEHa 3a Bpeme Ha ynorpebdara Ha KXK (mmro
MOJKe J1a OHMJIe TIPB 3HAK 3a IepeOpoBacKyIapeH
HacTaH) MOXe Ja Ouje mpuIrHa 3a UTHO
MIPEKUHYBAbE

Jpyru MEAUIUHCKH COCTOjOM TIOBP3aHU CO HECAKAHH
BacKyJIapHU HAaCTaHU

[ujaberec MenHuTyC, XUIIEPXOMOLIUCTHHEMU]A,
BaJIByJIapHA CpIieBa OoyecT U aTpujaiHa pudprianmja,
JHMCITAIONPOTEHHEMHja U CUCTEMCKH JTYITyC
€pUTEMATO3YC

Cumnromu Ha ATE

Bo cnyqaj Ha CHUMIITOMH KE€HaTa Tpe6a Ja €€ COBCTYBA Ja n06apa WTHA MCIUIMHCKA IIOMOII 1 Ja Iro I/IH(I)OpMI/Ipa

JIOKTOpOT neka 3ema KXK.

CumnTomuTe Ha IepeOpoBacKyIapeH HACTaH MOJKE Ja BKIIy4yBaar:

- HeHa/JlejHa BKOYaHETOCT WU cI1ab0CT Ha JIMIETO, paKkaTa WM HoraTa, 0cOOCHO Ha €JIHa CTpaHa Off TENIOTO;
- HeHaJlejHa TOTEIIKOTH]a CO OJ/IeHh¢, BTPOIJIaBUIIA, TYOCHE Ha paMHOTEKa UIH BPTOTJIABUIIA;

- HeHaJlejHa KOH(]y3Hja, MOTEIIKOTHH CO TOBOPOT MIIM pa3oupame;

- HeHaJlejHa MOTEIIKOTHja CO BUJOT Ha €IHOTO WM IBETE OUH;

- HeHaJIejHa TEIIKa WU MPOJIOHIUpaHa ri1aBo0ojKa 0e3 mo3HaTa MpuyrHa,

- FY6GH>C Ha CB€CTa WK HCCBCCTHUIIA CO NIIU 0e3 Hamnami.

[IpuBpeMeHuTe CUMITOMHU YKa)KyBaaT JeKa HACTaHOT € TpaH3uTopeH nucxemuyeH Hanaxg (THA).

Cumnromure Ha MuokapaeH uadapkt (M) moxe aa BKIydyBaar:
- 0onKa, HEMPUjaTHOCT, MPUTUCOK, TEKHMHA, YyBCTBO HA CTErame WM HCIIOJHETOCT BO IPaanTe, pakaTa Wid MOJ

rpaJHaTa Kocka

- HENPHUjaTHOCT K0ja 3payul KOH rpOOT, BUIMLATa, IPJIOTO, paKkaTa, CTOMAKOT;

- YyBCTBO Ha UCIIOJIHETOCT, JIOIIO Baperhe WIH I'yIICHE;
- IOTEE, rajIeke, oBpakame, BPTOIIaBHLIaA,

- eKCTpeMHa cJ1ad0CT, HepBO3a WM HEJOCTAaTOK Ha 3/1UB;
- Op30 WM HEMPABHITHO CpIIEOHEHE.

e Tymopu




Bo Hekou enuaeMUOIIONIKY CTY TUH OWJI IPHjaBEeH 3roJIEMEH PU3HK OJ1 IICPBUKAIICH KAPIIWHOM Kaj KOPUCHUYKH MPH
JIOJITOTpajHa yrmoTpeda (> 5 roawHm), HO U MOHATaMy TTOCTOW MTHUCKYCHja OKOJY TOa, 10 KOj CTETICH OBa BiIHMjac Ha
JpyruTe eheKTH KaKO CEKCyallHO OJHECYBambhe U APYruTe (pakTopu Kako XymaH mamwioma Bupyc (XI1IB).

Merta-ananu3uTe o 54 enuIeMHOJIONIKHA CTYINH TIOKa)kaa Ieka uMa 0yiaro mokadeH penaruBeH pu3uk (RR=1.24)
3a MojaBa Ha KapIMHOM Ha J0jKa Kaj keHu kou kopuctaT KOK. 3roneMeHHOT pU3NK MOCTENEHO HCYE3HYBa BO TEK
Ha 10 roguau no npekuH Ha ynotpebata Ha KOK. bunejku kapunHOMOT Ha 10jKa ce jaByBa pPeTKo Kaj xeHu nox 40
TOJIMIITHA BO3PACT, 3rOJIEMEHUOT OpOj Ha JIMjarHOCTHUIIMPAHW KapIWHOMH Ha JI0jKa Kaj )KeHU KOM KOPUCTAT WU
kopuctene KOK e man Bo criopenida co CeBKYIMHUOT PU3KK 32 KapIMHOM Ha Jiojka. OBHE CTYy/IMU HE TIOKa)XyBaar
JI0Ka3H" 3a noBp3aHocTta. OBaa 1ojaBa MoXe ce JOJKM Ha [opaHaTa J1jarHo3a Ha KapLHOM Ha J0jKa Kaj KEHH KOU
kopuctaT KOK, 6uosnomkute epextu Ha KOK mian komOuHanuja oz nara pakropu. KapiimHOMOT Ha fj0jKaTta Kaj
kopucHuitd Ha KOK Bo cniopenba co sxenu kou He kopucteiie KOK e KITMHUYKY MOMaJIKy HamlpeHar.

Bo petku cinyvan Ouite npyjaBeHu OSHUTHU, @ MHOTY TTOPETKO MaJIUTHUA TYMOPH Ha IPHHUOT P00, Kaj KOPUCHUIKHI
Ha KOK. Bo u30iupanu ciiydad OBHE IMPOMEHH JIOBEJIC J0 I10jaBa Ha JKMBOT-3arpo3yBaykyd MHTPaadOMUHATHU
xemoparuu. Kaj xxenu xom xopuctar KOK, Bo mudepenmnujamnara nujarsoza tpeba ma ce 3eMe BO NPEIBUL
XemaTalieH TYMOp IPH M0jaBa Ha CUIHA 0OJIKa BO TOPHUOT /I Ha a0IOMEHOT, 30JIeMyBakkhe Ha XeMapoT WU 3HAIH
Ha MHTPaa0OMHUHAIHO KPBapeHE.

Co ynorpeba na Bucoko-gozupann KOK (50 pg ernHuHnecTpaanon) pu3UKOT 3a €HIOMETpPHjalieH U OBapHjaJieH
KaplMHOM ce HamairyBa. J[amu oBa ce ogHecyBa 1 Ha HUCKO-no3upanute KOK ocranyBa ma ce moTBpIU.

e Jlpyru cocTojon

IIporecTuHCKaTa KOMIOHEHTA HA JACMUH € aHTarOHUCT Ha aJI/IOCTEPOH CO KapaKTEPUCTUKU 3a IITEICHE Ha KAy M.
Bo moBekero cirydan He ce OYeKyBa 3roJieMyBamke Ha BPeJHOCTUTE Ha KanuyM. Cemak, BO KIMHAYKA CTy/Hja Kaj
HEKOM MaIUeHTH CO cl1abo 0 yMepeHo OyOpEeXHO OIMITETYBamke M ynoTpeda Ha METUITMHCKH MPOU3BOAM IITO TO
IITeIaT KaJMyMOT, 32 BPEME Ha 3€MambeTO Ha JPOCHHPEHOH, CEPYMCKHUTE BPEIHOCTH HAa KAJIMYMOT, ci1abo, HO
He3HauuTeIHO ce 3rogemuiie. Ilopaau Toa, ce mpenopadyBsa Ja ce IpoBepyBaaT CepyMCKHTE BPEIHOCTHUTE 3a BpeMe
Ha TIPBUOT HYKJIYC HAa TPETMaH Kaj MalMeHTH CO TPUCYCTBO Ha OyOpexHa WHCY(HIMEHIMja YU CEPYMCKH
BPEJHOCTH Ha KaJMyMOT Ouje Ha ropHaTa peepeHTHa IpaHuUlla Ipea TPEeTMAHOT, a 0COOEHO 3a BpeMe IpH
HCTOBpEMEHA ynoTpeda Ha MeJUIMHCKHU MPOU3BOJIU LITO IO MITEAAT KamuyMoT. Buan ncto Bo aenot 4.5.

Kenute co xumepTpurinepuaeMrja Win co (paMuirjapHa TPEAUCIIO3UIHja 3a TPUTIUIUPUIEMIja, MOXKE Oa
MuMaar 3roJIeMeH PH3HK 3a [I0jaBa Ha MaHKpeaTUTHC, pH KopucTeme Ha KOK.

Hako ce 3abenmexyBa Mall MOpacT Ha KPBHHUOT MPHUTHUCOK Kaj kopucHuIM Ha KOK, peTko ce jaByBa KIIMHUYKH
3HauyaeH nopacT. CaMo BO OBHE PETKH ClTydau ONpaBIaHO € UTHO MPEeKUHyBame Ha yrnorpedbara Ha KOK. Ako 3a
Bpeme Ha yrorpebara Ha KOK kaj Beke mocroeuka XunepTeH3uja, IOCTOU KOHTUHYUPAHO MTOKaYeHa BPEIHOCT Ha
KPBHHOT MPUTHCOK HJIM 3HAYAJHOTO 3r0JIEMyBarhe¢ Ha KPBHUOT MPUTHCOK IIITO HE pearupa Ha aHTUXUIICPTCH3UBHA
Tepamnuja, Tpeba ma ce mpekuHe ynorpedara Ha KOK. JIokonKy ce mocTHTrHAT HOPMaaHH BPEIOCTH Ha KPBHHOT
MPUTUCOK CO aHTUXUICPTCH3UBHA TEPaIrja, MOXKE JIa CE Pa3MUCIIU 3a TOBTOPHO KopucTeme Ha KOK.

CrnemnuBe cocTojOom ce 3abenekaHW JeKa ce jaByBaaT WiW BiornyBaar npu ymorpedba Ha KOK m BO Tex Ha
OpeMeHocT, HO jAokazuTe 3a moBp3aHocTa co KOK ce HeyOemwBH: KONTHIIA W/HIM TPYPUTYC TOBP3aH CO
XOJIECTa3a, KaMeHa BO XKOJYKaTa, NOPPUPHja, CHCTEMCKH JIYIYC EpUTEMATO3YC, XEMOIUTUICH YPEMUYCH CUHJIOM,
CunenxajMoBa Xopea, TeCTaIlCKA XepIiec, OTOCKIIEpOo3a MOBp3aHa cO TYOUTOK Ha CIyX.

Erzorenure CCTPOIrCHU MOKAT [1a ' TPCAU3BHUKAAT UJIA BJIOIIAT CUMIITOMUTC HAa HCCJIICACH NI CTCKHAT aHT'MOCACM.

[Tpu akyTHYM M XpOHWUYHU XeTaTallHH OIITETYBamka ce MpernopayyBa MPeKHH Ha TepalijaTa, ce JoJeKa XeraTaJTHuTe
BpPEIHOCTH HE C€ BpaTaT BO HOPMaJIHU BpeAHOCTU. I[0BTOpYBameTO Ha XOJIECTATCKA >KOJTHLA W/WIN TPYPHUTYC
HOBP3aH CO XOJIEeCTa3a, Koja 3a MpPBMAT C€ jaBWIa BO TEK HAa OPEMEHOCT WM NPHU KOPHCTCHE Ha CEKCyaJTHU
CTepOMIHN XOpMOHH, Oapa npekuH Ha KOK.



Maxo KOK moke ma mma edekt Ha nepudepHaTa HHCYIHMHCKA PE3UCTEHIIMja W TIyKO3HATa TOJIepaHIlfja, HeMa
JIOKa3u 3a morpedara OJ MpoMeHAa Ha TEPANeBTCKUOT PEXUM Kaj MaIMeHTH cOo aujabeT KOM KOpHUCTAT
nuckonosupana KOK (mro coapxu < 0.05 mg etunmnectpaaunon). Cenak manueHTH co qujader Tpeda BHUMATEITHO
na 6mmat HaOJpymyBaHH, 0COOCHO BO paHarta (aza Ha yrmorpeba Ha KOK.

[IpujaBeHo e BioONIyBame, Ha enuiernchja, Ha KpoH-oBa 00ecT U Ha yJLEepaTUBEH KOJUTHC NpPHU yHnoTpedaTa Ha
KOK.

JlenpecuBHO pacIoIoKeHNEe U JEeTpecHja ce A0Opo MO3HATH HecakaHW e(eKTH o ynoTpeba Ha XOpPMOHAIHA
koHTpauenuuja (Bunu nen 4.8). [enpecujata Moxke na Ouzae cepros3Ha M € H00po MO3HAT pH3MK (DakTop 3a
CYHIUJATHO OJHeCyBame. JKeHure kon ynorpedyBaaT XOpMOHaJIHA KOHTpalleniyja Tpeba qa Ouaar coBeTyBaHU
Jla ce jaBaT Kaj HUBHHOT JIOKTOP BO ClIyyaj HAa IPOMEHH BO PACIOJIOKEHHETO M JIEIPECHBHO OIHECYBAIbE,
BKJIyYHUTEIHO U KPaTKO BpeMe IO 3all0YHYBambE Ha TPETMaHOT.

Moske na ce jaBu xj0a3Mma NMOCEOHO Kaj KEHH CO UCTOpHja 3a XJioa3Ma rpaBuIapyM. JKeHuTe co TeHIEHIHja 3a
nojaBa Ha XJoa3ma Tpeda Ja n30erHyBaaT JUPEKTHO M3JI0XKYBamkhe HAa COHIIE WM YATPABUOJIETOBO 3padyekhe J0/1eKa
kopuctat KOK.

OBOj MEOMUMHCKH IPOU3BOJ COpkM 46 mg jakro3a no Tabnera. [lanmenTure co peTka HacjIeHa HHTOJIEPaHLH]ja
Ha TajakTo3a, HEJOCTAaTOK Ha Lapp jakTo3a WM Malamncopmiyja Ha IIyKo3a-rajakTo3a, KOM ce Ha JueTra 0e3
JaKTO3a, Tpeba OBa J1a o 3eMaT BO IPEIBULL.

MegunuHcKa NPoBepKa/KOHCYJITANMja

[Ipen modeTokoT Ha ynotpeda Ha JacMuH, Tpeba J1a ce 3eMe 11eJI0CHa MEUITMHCKA HCTOpH]ja (BKITydyBajKu
U (hamuiMjapHa UCTOpHja) U J1a ce UCKITyul OpemeHocT. Tpeba fga ce u3Mepu KPBHUOT MPHUTHCOK U [1a Ce
HaIlpaBX MEIUIIMHCKY TPETIIC, 3eMajKH TH BO MPEABU KOHTpanHANKAIMNTE (BUAU Ael 4.3) 1 mpeaynpeayBamaTa
(Bumu nmen 4.4). BakHo € 1a ce mpuBIIeYe BHUMAHUETO Ha JKeHaTa 3a MH(opMaimjaTa 3a BEHCKa M apTeprcKa
TpomO03a, BKIYy4yBajKu TO U pU3MKOT co JacmuH Bo criopenda co apyrure KXK, cumnromure nHa BTE u ATE,
Mmo3HaTH (haKTOPH Ha PU3HK M IIITO J1a IIPaBH BO CIIy4aj HA COMHEBAE 32 TpoMO03a.

JKenara Tpeba MCcTO Taka Ja ce COBETYBa BHUMATEIIHO JIa TO MPOYKTA YIATCTBOTO 32 yrnoTpeda U Jia ce JpKH JI0
JaneHnoT coBeT. OpekBeHIyjaTa U BUAOT Ha MperienuTe Tpeda a ce 3acCHOBaaT Ha BOCIIOCTABEHUTE MPAKTHYHH
BOJIAYH U Jla Ce MPHJIAroIaT WHIXBUIYaTHO KOH CeKOja JKeHa.

JKenara Tpeba ma ce coBeTyBa Jieka XOpMOHATHUTE KOHTpanentuBu He mtutaT oax XMB madexmun (CUJA) u
JIPYTH CEKCYaITHO IMPEHOCIUBU OOJIECTH.

Hamanena egpukacHocT

Kontpauentusnauor epext Ha KOK Moxe 1a ce HaManu Bo Cily4aj Ha IPOITyIUTeHH Ta0OneTH (Buau 1en 4.2), ractpo-
MHTECTUHAIHU MTOpEeMeTyBarma (BUIHU €1 4.2) UM NCTOBpEMEHa PUMEHa Ha APYTH JIEKOBH (BUIH 1ien 4.5).

Hamasiena KOHTPOJIa HA IUKJIYCOT

Co cute KOK moe fa ce 1ojaBu HeperyJiapHO KpBapeme (KpBapemhe BO JaMKH WM POOHUBHO KPBapemhe), 0COOEHO
BO MPBUTE Mecelu Ha ynoTpeba. [lopaam Toa, eBamyanujaTa Ha ceKOe HEpPEryJIapHO KpBapemhe NMa 3HAUYCHE TI0CIIe
aJIarTAllHOHEH TIEPHOJI O] OKOITy 3 MECeIlu.

JIOKOJIKY HeperyJIapHUTe KpBapera MocTojaT Wik Ce T0jaByBaaT Mocie MPETXOAHU PEryIapHH KpBapema, Tpeda 1a

ce 3eMaT BO NpEeIBUJ HE-XOPMOHAIHW NMPUYMHH W WHIUIVPAHU CE€ NHUjarHOCTHYKH MEPKU 3a Jla Ce UCKIYYH
MaJIMTHUTET Wi OpeMeHocT. OBa MOXKe J1a BKIIy4d KUpeTaxa.
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Kaj Hexou >keHHM MOXe J]a He Ce jaBH IICEBIOMEHCTPYATHO KpBapeme Bo eproaoT 0e3 Tabnetn. Ako KOK ce 3emaar
II0 ymaTcTBaTa oJ IeIOT 4.2 HeBepojaTHO € JIeKa )keHaTa € Opemena. Meryroa, ako KOK He Ouie 3eMeHu criopen
yHaTcTBara, MpeJl MPBOTO MPOITYIITEHO TICEBIOMEHCTPYAITHO KPBAPEH-E¢ WK aKO HE CE jaBUJIC IBE TIOCTICIOBATCITHU
TICEBIOMEHCTPYATHH KpBapermha, HOTPEOHO € J1a ce HCKITYIH OPEMEHOCT IIPe.T 1a ce Mpoaosrku co yrnorpeda Ha KOK.

4.5 UHTepaKknuM cO APYrH JeKOBH U APYrH GOopMH HA HHTEPAKIHHA

3abernemika: Tpeba fa ce pa3rienaat HHGOPMAIMKUTE 3a MPEMHUIIAHNTE JICKOBH IITO KHCTOBPEMEHO Ce YIIOTpeOyBaar,
3a J1a ce UACHTU(UKYBaaT MOTCHIIN]jaTHUTE HHTEPAKIHH.

e FEdexru Ha Apyru MEAUIMHCKN IPOU3BOAN Ha JacMUH

Moxe Ja c¢c HOjaBaT HHTCPAKIKUN CO JICKOBM KOUW I'M HMHAYyOHpaaT MHUKPO3OMAJIHHUTE C€H3MMHU, HITO MOXKE J1a
pe3yiarupa €O 3rojicMCH KIIMPCHC Ha IMOJIOBUTC XOPMOHHU U IITO MOXKE J1a AOBCAAT OO HpO6I/IBHO KpBapCHEe H/UIH
HaMaJ1yBambC HA C(l)PIKaCHOCTa Ha KOHTpaOCUTHUBHOTO CPCACTBO.

YmpaByBame

Moxe na ce 3a0enexy eH3MMCKa HHIYKIHja BeKe IO HEKOJIKY JEHa O]l TPETMaHOT. MakcuMaiaHa €H3MMCKa
WHJYKIMja TEHEPAIHO CE IJie/la BO POK OJl HEKONKY Hexenu. Ilociie mpekuHyBame Ha Tepamnujara co JICKOBH
EH3MMCKAaTa MHIYKIHja MOXKE Jla Ce OJIPKU 3a OKOIY 4 HEeIemH.

KparkotpajHa tepanuja

JKenute Ha Tepanuja co eH3UM-WHAYIIUPAYKHU JEKOBH Tpeda MPUBPEMEHO Jja KOPUCTAT OapHepeH METO WK JIPyT
METOJI Ha KoHTparenuja, nonoaauresHo co KOK. bapuepauor Meton Mopa J1a ce KOpUCTH 1eNI0 BpeMe BO TEKOT
Ha UCTOBpEMEHAaTa Tepaluja co JEKOBU U 28 JieHa M0 HEj3MHOTO MPEeKHUHyBame. AKO TepanujaTta co JIEKOT Tpae U
o 3aBpiryBameTo Ha Tabnetnre Bo KOK makyBamero, cieqaoro KOK makyBame Tpeba fa ce cTapTyBa BeIHAI,
0e3 BooOHYaeHHOT 1000/ ICH HHTEpBal 0e3 Ta0JIeTH.

HonrotpajHa Tepamnuja

Kaj sxenute Ha TOATOTpacH TpeTMaH CO XEHaTalHU €H3UM WHAYLHMPAauKd aKTUBHH CYIICTaHLUH, CE MpernopavyBa
JpYT CUT'YPEH, He-XOPMOHAJICH METO/ Ha KOHTpaLeILHja.

CrieHMBe MHTEPAKIMHU ce 3a0eIeXaH! BO JINTEpaTypara.

Cyncmanyuume wmo 2o 32onemysaam kiupencom na KOK (namanena eguxacnocm na KOK 00 enszumcka
UHOYKYUja), Ha np:

BapOutypatn, OoceHtaH, KapOamasenuH, (SHUTOMH, MPUMHIOH, pudamnuivH, u XVB 1ekoBu pUTOHABHD,
HEBUPANKUH M €(PaBUPEHIIOT M MOXeOM, MCTO Taka (emdamar, rpuceodyaBUH, OKCKapOa3emuH, TOMUpaMaT U
NPOU3BOJM KO I'O COAPKAT XepOaIHUOT Jiek kanTapuoH (hypericum perforatum).

Cyncmanyuu co npomenausu egpexmu 6p3 kaupencom na KOK

Kora ucroBpemeno co KOK ce naBaar MHOTy KomOuHaimu Ha XMB mporea3za HHXHUOUTOPU M HE-HYKJICO3UITHH
WHXUOUTOPH Ha peBep3WOMIIHA TPAHCKPUITA3a, BKIyuyBajku KoMmOuHanmu co XL[B mHXuOMTOpH, MOXe 1a TH
3rojieMar WIM Hamajar Ijla3Ma KOHICHTPAMUTE Ha eCTPOreH Win nporecTuHU. HeTo edexToT Ha oBHME NPOMEHH
MOJKE€ BO HEKOH ciy4au Jia Oujie KIMHUYKH PeIeBaHTEH.

3aroa, mpomuinaHuTe HHGOpManMU 3a HcToBpemeHa ymnorpeba co XUB/XIIB nexoBu Tpeba ma Oupar
KOHCYJITUPaHH 33 HICHTU(HUKYBake Ha MOTCHIMjATHUTE HHTEPAKIMK U CUTE NIOBP3aHM Mpenopaku. Bo ciydaj Ha
COMHEBamE, )KCHUTE Ha Tepalldja co MPOoTea3a MHXUOUTOPH WIIM HE-HYKIICO3UIHN WHXUOUTOPH Ha pPEBEP3UOMITHA
TpaHCKpHIITa3a Tpeda Ja KOpUCTAT IOMOJHUTENIEH OapuepeH MeTo ] Ha KOHTpaleLyja.
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Cyncmanyuu wmo 2o namanysaam kaupencom na KOK (enzumcku unxubumopu):
Knuauykoro 3Havewe Ha  MOTCHIUjaTHUTE HMHTEPAaKIMM CO WHXUOMTOPH  OCTaHyBa  HEIO3HATO.

Hcropemenara ynorpeba Ha cuutHd CYP3 A4 muHXuOUTOpY MOXKE J1a TH 3rOJIeMH TUIa3MaTCKUTE KOHIICHTPAIUY Ha
€CTPOTreH WX MPOTECTEPOH WIH U Ha JABaTa.

Bo crynuja co moBekeKpaTHH 103U Ha KOMOMHAIM]ja apociupeHoH (3 mg/nen)/ erununectpaaunoi (0,02 mg/nen),
ucToBpeMeHara agMuHucTpanyja Ha cuiieH CYP3 A4 naxuburop kerokonason 10 nena ja sronemuna AUC (0-24h)
Ha APOCIUPEHOH U €TUHIISCTPAANO 3a 2,7 matu u 1,4 maTH, COOBETHO.

Ce mokaxaio Jeka T03uTe Ha eTOpuKokcnO o 60 10 120 mg/ AeH ru 3rojeMyBaaT IUIa3MaTCKUTE KOHIICHTPAIHH
Ha etuHWIecTpaguon 1,4 mo 1,6 matu, cOOOBETHO Kora ce 3eMaaT MCTOBPEMEHO CO KOMOWHHPAH XOPMOHAJICH
KOHTparenTuB mrto conpxku 0,035 mg eTuHIIIECTPAAHON.

Knuandkute mopaTony nokaxasie AeKa eTHHUIIECTpaauo ro naxuoupa knupeHcotr Ha CYP1A2 cyncrparture, mro
JIOBelyBa 70 cinabo (Ha mpuMep, TeoQWIMH) WK yMepeHo (Ha mpuMep, TU3aHHW/MH) 3rojeMyBame Ha HUBHATA
KOHIIEHTpAaIHja BO TIa3Mara.

e Edexru Ha JacMUH Ha APYTH JIEKOBU

KOK moxe aa BimjaaT Ha MeTaOOIM3MOT Ha OApelNeHH APYrH cyncTaHiuuu. COONBETHO, IIa3MaTCKUTE H
TKUBHHUTE KOHIICHTPAIIMY MOXE J1a ce 3royieMat (Ip. IUKIOCIOPHH) WM HamanaT (Ip. JaMOTPUTHH).

Bp3 ocHOBa Ha BMBO MHTEPAKIIMOHUTE CTYJNH Kaj )KEHCKU JOOPOBOJIM KOU KOPHCTAT OMENPA30Jl, CHMBACTaTHH
WIN MUZA30j1aM, KaKO MapKHpaHH CYICTPaTH, KJIMHWYKY 3HauajHa MHTEPaKLuja moMery JPOCIMPEHOH BO 1032
on 3 mg co aKTHBHU CYIICTaHIIM KOU ce MeTabonm3upaar rnmpexy nutoxpom P450 ce cmeta 3a HeBepojaTHa.

Knuandkute mogaTtony mokakyBaaT JeKa €THHHJIECTPaauoN BpIIM WHXuOWIHMja Ha kiaupeHcoT Ha CYP 1A2
cyOcTpartuTe mTO HOBeAyBa 10 cnabo (Ha mp. TeoWIINH) Wik YMEpeHo (TH3aHHUIUH) 3roJieMyBamke Ha HUBHATA
I1a3Ma KOHIEHTpallyja.

L q)apMaKOI[I/IHaMCKI/I HWHTCPAKIINU

3a BpeMe Ha KIMHHYKUATE UCIHUTYBamka CO MAIMEHTU TPETUPaHH 3a WHPEKIUU CO BUPYCOT Ha XemaTutuc 1]
(XIIB) co MEIUIIMHCKH MIPOM3BOIN KOU COAPKAT OMOMTACBUP/IapUTAPEBUP/PUTOHABUP U JacabyBHUp CO WK
0e3 pubaBupHH, MOKAYyBamkETO Ha TpaHcamuHazaTa (AJIT) moBrCOKY 3a 5 MaTH MOBUCOKH O] TOPHATA HOPMAJTHA
IpaHUIla, CE jaByBaaT 3HAYMTEIIHO MTOYECTO Kaj )KEHU KOHM KOPUCTAT JICKOBH KOU COAPYKAT CTHHUJ €CTPaTUuoI,
KaKo IITO ce KOMOMHMpaHH XOpMOHCKHM KoHTpauenTuBd (KXK). JIomosHUTENHO, UCTO TakKa, Kaj HMalMeHTH
TPETHPaHH CO TIMKANPEBUP/IMOpEHTACBUp WK cohocOyBHp/BeaIaTacBUP/BOKCHIANIPEBHUD, 3a0eiIe)aHu ce
nokauyBama Ha AJIT kaj )keHH KOM KOPHUCTEIC JICKOBU KOU COJpPIKAT €THHWI ecTpaauod, kako mrto ce KXK
(Bumu nen 4.3).3aToa, KOPHUCHUITUTE HAa JaCMIH MOpa J1a ce ipedpiat Ha aaTepHATUBEH METO.T Ha KOHTpALETIIHja
(Ha mp., KOHTpAIIeIIHja caMO CO MPOreCTareH WM HEXOPMOHAIHU METOJH) MPEJ Jia 3aloYHaT cO Teparuja co
OBHE KOMOWHHpAHW PEKHMU Ha JICKOBU. JACMHH MOXKE Ja C€ pecTrapThpa 2 HeIelH IO 3aBpIIyBameTO Ha
TPETMAHOT CO OBUE KOMOMHUPAHU PEKUMH HA JICKOBH.

Kaj manuenTn kou Hemaar OyOpexHa WMHCY(HIIMEHIIMja, UCTOBpeMeHaTa yrnoTpeba Ha apocnupeHoH U ACE
uaxubutopu wian NSAIDs He mokaxkana 3HadaeH e(eKT Ha CepyMCKHOT KanuyM. Cemak, MCTOBpeMeHaTa
ynoTpeba Ha JacMHUH CO aHTaroHMCTH Ha AIJOCTEPOH MM AWYPETHUIM IITO IO IITeNaT KaJluyMoT, He Ouia
npoydeHa. Bo oBue cimydau, cepyMCKHOT KallyuM Tpeba ja Ouje TecTHpaH 3a BpeMe Ha NPBUOT TEPaNUCKH
nukKiryc. Bumam ucro Taka gen 4.4.

e Jlpru hopMu Ha HHTEpAKLIUja

e JlabopaTOpHUCKH TECTOBU
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Ynorpebara Ha KOHTPAIIENITUBHUTE CTEPOUIM MOYKE JIa BIIMjae Ha pe3yJITATUTE Ha HEKOU Tab0paTOPUCKH TECTOBH,
BKITy4yBajKku ' OMOXEMHUCKHUTE MMapaMeTpH Ha XelaTaqHara, TAPOUAHATA, afpeHalHaTa U peHanHara QyHKIyja,
Iia3Ma  KOHIICHTpalMWTe Ha MPOTCHHUTE (HOCAa4yM), KOPTHKOCTEPOW  BP3YBAaUKHOT-TIIOOYJIMH H
JUMAAHATE/ TATIONPOTENHCKUTE (PpaKIMy, MapaMeTpuTe Ha KapOOXUAPATHUOT METabOIM3aM U TIapaMeTpUTe Ha
Koarynanvja u ¢udpruHoiausa. [IpoMeHnTe reHepajHO OCTaHyBaaT BO paMKM Ha HOpPMAajHHUTE J1a0OPaTOPCKH
BPENHOCTH. [IpOCTIpEHOH NpeANu3BHKYBa 3rOJEMYBAal€ Ha IJIa3Ma pEHMHCKAaTa aKTHUBHOCT W IIa3MaTCKUTE
BPETHOCTH Ha aJJIOCTEPOH, 3apajik CBojaTa Oliara aHTUMHHEPAJIOKOPTHKOUIHA aKTUBHOCT.

4.6 IlnoagHocTt, OpeMeHOCT U J0eH-e

Bbpemenoct
JacMuH HE € UHIUIUPAH 332 BpeMe Ha OPEMEHOCT.

AKko ce ciayun OpeMeHOCT 3a BpeMe Ha ymorpebara Ha JacMuH, JIeKOoT TpeOa BemHAIl 11a CE IMPEKHHE.
ExcTeH3UBHUTE €NMUAEMUOIIONIKH CTYANHN HE MOKaXkaa HUTY 3roJIEMEH PU3KK O Ae()eKTH Kaj HOBOPOACHUTE Aela
on >xenn kou kopuctene KOK npen 6pemenocra, HuTy nak teparoret epext kora KOK ce 3emane HeHaMepHO 3a
BpeMe Ha OpeMeHOCTa.

Crynunre Kaj >KUBOTHH ITOKa)kaJie HecakaHU e(eKTH 3a BpeMe Ha OpeMeHocTa 1 JakTauujTa (Bunu nen 5.3). Bps
OCHOBA Ha OBHE IMOJATOIM Kaj )KUBOTHH, MOPAJIA XOPMOHAITHOTO JICjCTBO Ha aKTHBHUTE COCTOjJKH, HECAKAHUTE
edexTr HE MOXKaT Ja ce uckirydar. Cenak reHepanHoTo uckyctBo co KOK 3a Bpeme Ha OpeMeHocTa, He 00e30e1u
JIOKa3 32 BUCTHHCKH HecakaH eeKT Kaj JIyfeTo.

PacrionoxnuBuTe nmoxaTouy o ynorpedara Ha JaACMUH BO TEKOT Ha OpEMEHOCTa ce IPEMHOTY OIpaHHYEHH 3a J1a
OBO3MOXAT 3aKIy4OIlM 32 HEraTUBHUTE e(eKTH Ha JacMHH 3a BpeMe Ha OpeMeHOCTa, 37JpaBjeTo Ha GeTycoT Win

HOBOPOACHYCTO. I[O JCHCC HE HOCTOj aT pacHoJIOKIIMBU CTUACMUOJIOUIKA TOAAaTOU.

Tpeba xa ce 3eme Bo npeaBu 3rojieMeHUoT pusnk 3a BTE 3a Bpeme Ha mocTnapTalHUOT MEPUOJ KOTa TOBTOPHO
ce moyHyBa co JacmuH (Buau aie 4.2 u 4.4).

OCHe
KOK mosxe na BimjaaT Ha JakTanyjaTa, OMIejKu MOXe J1a TO HamajaT KOJIMYECTBOTO M COCTaBOT HAa MajYMHOTO
MIeko. 3aroa reaepanto, KOK He ce nmpenopadyBaar 3a ynotpeba ce 10/ieka Majkarta Koja JIou He T0 0JJ0Me CBOETO
Jere. Maja KoJM4rHa Ha KOHTPAICNITHBHUTE CTEPOUIH W/WIIM HUBHU METa0OJIUTH MOXE JIa Ce eKCKpETHPaaT BO
MajurHOTO MJIEKO, 32 BpeMe Ha ynorpedara Ha KOK. OBue KOJMYMHM MOXKE Aa BIMjaaT Ha ETETO.

4.7 EdexTn Ha cIOCOOHOCTA 32 BO3eHH-€ H PAKYBakhe CO MAalIMHU

He ce nanpaBenu ctyauu 3a eeKTHTE Ha CIIOCOOHOCTA 33 BO3CH:E H yIIpaByBame co MamuHu. He ce 3a0enexanu
edexTH Ha criocOOHOCTA 32 BO3CH:E U yIpaByBambe CO MallMHM Kaj KoprucHuuku Ha KOK.

4.8 Hecakanu eexTn

3a cepuo3HUTE HecakaHu eheKkTu moBp3anu co kopuctemero Ha KOK Buan ucro Bo aenor 4.4.

CrnenHuBe HecakaHu e()eKTH ce MPHjaBeHH MpH yrnoTrpeda Ha JacMuH:

System Organ Class ®DpeKBeHIINja HA HECAKAHHW PEaKIUH
(MedDRA) BoobOuuaeHu HeBooOuuacHu Petku Heno3naro
>1/100 <1/100, >1/1000 | <1/1000
[MopemeryBama  Ha XurepceH3uTuBHOCT, | BiomryBame Ha
HMMYHOJIOIIKH CHCTEM ActMma CUMIITOMHUTE Ha
HACJICACH  WJIH
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CTEKHAT
aHruoeaeM
[cuxujarpucku JenpecuBHO 3rosieMeHo
MIOpEeMETYBamba pacrnoaoXeHue noumo
Hamaneno
OO
[TopemeTyBama Ha I'maBoGonka
HEPBEH CUCTEM
ITopemetyBama Ha Xunakys3uc
YBO U JIJAOUPHUHT
Backynapenn Murpena XunepTeHsyja, Bencka
MIOpEMETYBamba XunoTeHsuja TpoMbeMboIja
(BTE)
Aptepucka
TpoMbeMboInja
(ATE)
l'actpounTtectuHanuu | I'ajgeme [ToBpakame,
IOpEMETYBaba Hujapea
[TopemeTyBama Ha AxHH, Epurema HOZO3YM,
Koxxa u moTK0XHO Erzem, Epurema
TKHBO IIpyputyc, MynTUdopMme
Anonenyja
[TopemeTyBama Ha Menctpyanau 3ronemyBame Ha | Mcuenok on mojkure
penpoayKTUBEH [OpeMeTyBama, JIOJKHUTE,
CHCTEM U [OjKH Wntepmenctpyanno | Barunamna
KpBapeme, uHpEKIHja
Bbonka Bo mojkure,
YyBCTBUTEIHOCT Ha
JIOJKUTE,
BarunaieH ucuenox
BynBoBarunanHa
KaHJIUIMja3a
Onmtu 3anpika Ha
[IOpEMETYBakA U TEYHOCT,
COCTOjOH Ha MECTOTO 3ronemena
Ha aJMHUHHUCTpaLyja TeXHHa,
Hamanena
TEXHUHA

Omnuc Ha CCJICKTUpPAHN HECCAaKaH! pCAKIINN

bun 3abenekaH 3roieMeH PU3WK HAa apTEPUCKH M BEHCKA TPOMOOTHYHH M TPOMOOEMOOIMYHU HACTaHH,
BKITy4yBajKlu MHOKapACH WH(ApKT, MO30YCH yAap, TPAH3UTOPEH HCXEMUYEH Hamajl, BeHCKa TpoM0o3a u
myJIMOHaJIHa eMOOJIHja Kaj »eHH Kou yroTpedyBane KXK, kou ce onuianu Bo IOBEKe AeTalu BO Ae0T 4.4.

CrnenHUBE CeprO3HY HECaKaHW PEAKIMK Ce MPHjaBeHU Kaj ®eHH kKo ynotpedyBaat KOK, mTo ce onuimanu Bo
nenot 4.4 [ToceOHM MEPKHU Ha MPETIIA3IMBOCT U MOCCOHHU IpeAyIpeIyBama 3a yroTpeoa:
- BEHCKH TPOMOOEMOOIICKH HapyITyBarmba
- apTepUCKU TPOMOOEMOOIIMCKH HapYIITyBamha
- XUIepTeH3Hja
- TYMOPH Ha XenapoT
- TI0jaBa WM BIIOITYBamke Ha COCTOjOM 3a koW moBp3aHocTa co ynorpebara Ha KOK He e yOoemnmmBa: KpoHoBa
Oonect, yIIepaTUBEH KOJIMUTHUC, CNWJICNCHja, MUTPEHA, YTEPUH MHOM, NOpQUpHja, CHCTEMCKH JYIYyC
epuTemMaro3yc, recraiucku xeprec, CHICHXajMOBa XOpea, XCMOJIUTHYCH ypEeMHUYEH CHHJIPOM, XOJeCTaTcKa
JKOJITHIIA
- XJI0a3Ma
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- aKyTHU ¥ XpOHUYHHU HapyIIyBama Ha XEMapoT IITO MOXKE Ja Mpean3BHKaaT MpeKuH Ha ynoTpedara Ha KOK
JoJIeKa ToKa3aTenuTe Ha GyHKIMjaTa Ha XerapoT He ce BpaTraT BO HOpMaa.

®dpekBeHIIMjaTa Ha AMjarHOCTUIMPahEe Ha KapIIMHOM Ha JI0jKUTE € MaJiKy 3rojemena momery KOK kopucHUYKHUTE.
buejku KaplMHOMOT Ha JI0jKU € peAoK Kaj xkeHu noxa 40 rouiiHa Bo3pact, OpojoT Ha [0jaByBame € IoMall BO
OJTHOC Ha BKYIHHOT PH3MK OJ KapuuHoM Ha nojku. IloBp3anocra co ymorpebara nHa KOK He e mo3Hara. 3a
JOTOJTHUTEIHU UH(pOpMaLuH BUaH BO aenot 4.3 u 4.4.

NHurepakunn
Opn MHTEpaKUMUTE HA APYTU JIEKOBH (E€H3UMCKH WHIYKTOPH) CO OpPaJHUTE KOHTPALECNITHBH MOXE Ja pe3yaTHpa
npoOWBHO KpBapeme W/WITH KOHTpAICNITHBEH HeycreX (BUau nein 4.5).

[IpujaByBame HA COMHUTEIHN HECAKAHU PEAKLIUU

[IpujaByBameTO0 Ha COMHUTENHH HECaKaHW PEaKUUH 0 0J00pyBame Ha JIEKOT € BakHO. Toa OBO3MOXKYyBa
KOHTHHYHPAHO CIIEACHE¢ Ha OJHOCOT KOPHCT/PU3HMK Ha JIEKOT. HecakaHuTe peakium o]l JEKOBHTE MOXE 1a TH
npujaBuTe Bo HarmoHamHUOT neHTap 3a papMakoBUTWIAHIA TPU ATEHIMjaTa 3a JJEKOBU U MEIUIIMHCKH CPEICTBA
(yn.Ce Kupun u Mertoauj Op.54 katr 1) wiam mo eNeKTPOHCKM MaT NpeKy BeO cTpaHa Ha AreHuujaTa
https://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpeno3upame

Hocera He mocTon MCKYCTBO 3a mpeno3upame co JacMuH. Bp3 ocHOBa Ha OMIITOTO MCKYCTBO CO KOMOMHUPAaHU
OpaJIHM KOHTPAILICTITUBH, CHMIITOMHUTE IITO MOXaT Ja c€ I0jaBaT BO OBOj CIIy4yaj ce: Trajeme, MOBpakame U
npoOUBHO KpBapeme. [IpoOMBHO KpBapeme MOXE TypH Jia ce jaBH TYPH U Kaj JIEBOjUUIbA MPEJ] MEHapXa, aKo
CJIy4ajHO ro 3eMajie 0BOj MEIMIMHCKY MPOM3Bo. He moCTOM aHTHIOT M MOHATAMOIIHUOT TPEeTMaH Tpeba aa Ouze
CHUMIITOMATCKH.

5. ®PAPMAKOJIOHIKH MMOJATOIIN

5.1 dapmakoaMHAMCKH CBOjCTBA

®dapmakotepanentcka rpymna (ATL]): [Iporecrorenu u ecrporenu, GUKCHA KOMOUHAIIAN
ATI xox: GO3AA12

Pearl uanekc 3a neycnex Ha metox: 0.09 (ropra aBoctpana 95 % rpanuna Ha moepoOa: 0.32).
CeBkyrnieH Pearl unnekc (Heycmex Ha MeTon + Heycriex Ha namueHt): 0.57 (ropHa aBoctpaHa 95 % rpaHulia Ha
noeepOa: 0.90).

KoHTpanenTuBHHOT eekT Ha JacMUH ce TeMenu Ha MHTepaKilfja oA HEeKOJKY (aKTOpH, O KOW Haj3HAuajHU O
OHHE IITO Ce BUICHU ce MHXUOWIIMja Ha OBYJAIMjaTa U MPOMEHH BO €HAOMETPHYMOT.

JacMuH e KOMOMHHUpaH OpajieH KOHTPaLENLENTHB CO €THHWIECTPaAMOd M MPOreCTOreHOT APOCHHPEHOH. Bo
TepaneBTCKa 703a APOCIHUPEHOH HCTO Taka MOCeNyBa aHTHAHJAPOT€HW M YMEPEHO aHTUMHHEPaTOKOPTHUKOUIHU
KapaKTepUCTHKH. Toj HeMa ecTpOreHo, NTyKOKOPTUKOWAHO U aHTUTIYKOKOPTHKOMIHO AejcTBo. OBa My AaBa Ha

JpOCTINPEHOH (apMaKOJIOMIKK IPOQHI MHOTY CIIMYEH Ha IPUPOIHUOT XOPMOH IIPOTE€CTEPOH.

WMa wHIuKanmuy oJi KJIMHUYKU CTYIUHM JeKa YMEPCHHOT aHTUMHHEPAJIKOPTHKOUICH e(EeKT Mpou3jeryBa O
yMepeHUTEe aHTUMHUHEPAITKOPTHKOUIHUTE KapaKTEePUCTHKH Ha JacMUH.

5.2 PapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA
e JlpocnupeHoH

Arnicoprimja
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OpayHO TaJIeHHOT IPOCUITUPEHOH OP30 M CKOPO IETOCHO ce arcoporpa. MakcuMmamHaTa cepyMcka KOHIICHTpAIrja
on 38 ng/ml ce mocturHysa 1-2 yaca Mo eAWHEYHA HWHTECTHja. buopacmonoxmuBocTa € momery 76 u 85 %.
HcropemeHnaTa ynorpeba co XpaHa He BiiMjae Ha OMOPACIIONIOKINBOCTa Ha IPOCITHPEHOH.

JucTpubynuija

ITocne opanHa aqMUHHCTpaIHja, CEPYMCKHTE BPESIHOCTH HA JPOCITUPECHOH CE HaMayBaaT CO TEPMUHAIICH ITOJTY-
*)uBOT o1 31 yac. JlpocimpeHOH ce Bp3yBa 3a CEPYMCKUTE alIOYMUHH U HE CE BP3yBa 3a CEKC XOPMOH BP3yBauKHOT
rnooymua (SHBG) wmm xoptuko Bp3yBaukuoT rnobymmH (CBG). Camo 3-5 % ox BKymHata cepyMcka
KOHIICHTpaIl’ja € BO BHJI Ha cJI000/ieH cTepona. ETuHmIecTpaauoa-uHayImpanroT nopact Ha SHBG He Biaujae Ha
BpP3yBamkbeTO Ha JIPOCIUPEHOHOT 3a cepyMckure mnporenHUu. OCHOBHHMOT BOJYMEH Ha JAHCTpHOyIHja Ha
npocnupeHoHoT e 3.7+1.2 I/kg.

Buorpancdhopmarimja

JlpocnipeHOH eKCTEH3MBHO C€ METa00IM3Upa ITOCIIE OpalHa a/IMUHUCTpaIHja. | maBHUTE METaOOIHUTH BO IJIa3MaTa
ce KHUCENMMHCKA (OopMU HA JPOCIHUPEHOH CO3MAJCHH CO OTBOpAamE Ha JIAKTOHCKHOT MPCTEeH W 4,5-TUXUApo-
JpocnupeHoH-3-cyndat, (GopMUpaH CO peayKidja U MmocieaoBaTeinHa cyndaramnuja. JpocnupeHoH € UCTO Taka
MpeIMET Ha OKCUIATUBEH MeTabom3aM katanusupan on CYP3A4.

WH BUTPO, APOCIUPEHOH € crocodeH ci1abo 10 yMepeHo na ru maxuoupa muroxpoM P450 emsumure CYP1AL,
CYP2C9, CYP2C19 u CYP3AA4.

Enumunaimja
CepyMckHOT MeTaboJeH KiIupeHe Ha ApocnupeHoH e 1.5+0.2 ml/min/kg. J[pocnupeHoH ce eKcKpeThpa camo BO

MaJTi KOJIMYMHU BO HempoMeHeTa (hopMa. MeTabonuTuTe Ha IPOCITUPSHOH Ce EKCKPETHpaaT co (eriec U ypuHa BO
EKCKPEIIMOHEH 0THOC 071 okoiny 1.2 mo 1.4. IlomyXKMBOTOT Ha EKCKpEeIrja Ha METaOOIUTHTE CO YpUHATA U (EeIecoT
e oxouy 40 vaca.

CocT0j0M Ha TMHAMHUYHA PAMHOTEXA

3a BpeMe Ha TEPAIUCKHOT IUKIYC, MAaKCUMAJIHUTE COCTOjOM Ha IMHAMHYHA PaMHOTE)Ka Ha APOCIHUPEHOH BO
cepymot ox okony 70 ng/ml ce mocturHyBaaT mo okoiy 8 neHa oj Tepamnujata. CepyMCKUTE BPEIHOCTH Ha
JIPOCIIUPEHOH C€ aKyMyJupaaT co GakTop O OKOJIY 3 KaKO MOCJSANIA HAa OJHOCOT IOMEl'y TEpPMUHAIHUOT IOJTY-
YKUBOT U MEPHOJIOT Ha JI03UPAIHE.

THoceOHM NOMYAANMOHN TPYIIH

Egexm na 6ybpesicna uncyguyuenyuja

CepyMcKHTE COCTOjOM HA TUHAMUYHA PAMHOTEXa Ha IPOCTIMPEHOH Kaj *KEHH CO JiecHa OyOpekHa HHCY pHUIeHITH]ja
(xpeatunun knupenc CLcr, 50-80 ml/min) Ouie ciopeBY CO OHUE Kaj KESHH CO HOpMalTHa OyOpexHa (QyHKITHja.
CepyMCcKHUTE BPEJIHOCTH Ha JPOCIUPEHOH OWie BO mpocek 3a 37 % MOBUCOKHU Kaj KEHH CO yMepeHa OyOpexHa
uHcypunuennuja (kpeatun kmupedc CLcr, 30-50 ml/min) cropeaeHO CO KEHM €O HOpMasiHa (QYHKIIH]ja.
HpocnupeHoH ucTO Taka A0OpO ce MOAHECYBajl Kaj jKEHH CO JIeCHa 10 yMepeHa OyOpeskHa MHCYy(HULIHEHIH]a.
TpeTrMaHOT CO APOCTIMPEHOH HE MOKaXKaJl KIIMHWYKY 3HadaeH eeKT Ha CEpyMCKOTO HUBO Ha KalUYM.

Edpexm na xenamanna uncygpuyuenyuja

Bo cryamja co enuHedHa mo3a Kaj 10OpPOBOJIM CO yMEpeHa XeraTajHa MHCY(QHIUCHIHja, OPATHUOT KIMPEHC
(CL/F) 6un HamasteH 3a npu6imxHo 50 % Bo criopenda co BOJIOHTEPU CO HOpMaJIHA XeraTaiHa (hyHKIIH]a.
3a0enekaHOTO HaMalyBamkbe Ha KIMPEHCOT Ha JAPOCIHUPEHOH Kaj JO0OpOBONIM CO YMEpeHa XeraTaliHa
MHCY(DUIMEHIIMja He TToKaXkalie HeKoja ImoceOHa pasiiiKa BO OJHOC Ha CEPYMCKUTE KOHIICHTPALMH Ha KaJHyMOT.
Hdypu u Bo cocTojOu Ha aujaberec W MCTOBPEMEHA Tepanuja CO CIIUPOHOIAKTOH (JBa (akTOpH IITO MOXKAT Ja
MPEIUCIIOHNPAAT XUIIEpKaIMeMHja Kaj MalMeHTH) He Ouiie 3a0eie)kaHu 3r0JICMEHU CEPYMCKHU KOHIICHTPAIIUM Ha
KaJIMyMOT HaJl TOPHUTE HOPMAJIHU BPEJIHOCTH. MOKe Jla ce 3aKiIydH JieKa APOCIUPEHOH J00pO ce IMOTHECyBa Kaj
MALMEHTH CO JIeCHa 0 yMepeHa xenaTtanHa nHcypunuennyja (Child-Pugh B).

Emuuru epynu

He Owne 3alenexaHW KIMHUYKK 3HAYajHW pasiuKd BO (apMaKOKMHETHKaTa Ha JAPOCIHMPEHOH WU
ETHHWIECTPAINOI MOMElY jJallOHCKUTE U OCIUTE JKEHH.
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ETl/IHl/IJ'IeCTpaZ[l/IOJ'I

Anicoprimja
Ilocne wWHrecTHja ETHHHIIECTPamUONI Op30 M IelocHo ce arcopOupa. Ilocie agmumamMcTpanmja om 30 pg

MaKkCUMAJHUTE cepyMcku KoHIieHTpamuu onx 100 pg/ml ce mocturHyaar 1-2 dYaca IOcie HHIeCTHjaTa.
ETvnunectpannon mpeTpmyBa €KCTEH3UBEH e(eKT Ha NpPBO MOMHHYBame, IITO MOKaXyBa TojieMa HHTEp-
WMHIMBUAYyallHa Bapyjanuja. AIcoayTHaTa OMOPacIOIOKIUBOCT € IPUOIIKHO 45 %.

JucTpubyimja

ETununectpaanon uMa jaceH BOIyMEH Ha AucTpuOyuwja on 5 1/kg n Bp3yBameTo 3a IUIa3MaTCKUTE MPOTEHHU €
npudmmkHO 98 %. ETnHunectpannon ja naayupa xenaraidaara cuate3a Ha SHBG u CBG. 3a Bpeme Ha TepamnujaTa
on 30 ug eTuHMICCTpaaKOI, KoHIeHTpanujata Ha SHBG Bo mia3mata ce srojiemysa ox 70 Ha okosy 350 nmol/I.
ETtununectpaanon Bo Majau KOJIMYMHHU MOMUHYBa Bo MajunHoTo mieko (0.02 % on nosara).

buorpancdhopMarmja

ETuHuIecTpaiMon e mpeaMeT Ha 3HAYMTENICH NPEBEH M XemaTW4eH MeTadojmM3aM TpH MPBOTO MOMHHYBAbE.
ETuHuIecTpaanon npuMapHo ce MetaboIu3upa MpeKy apoMaTuuHa XUIPOKCUIIAIH]a, HO CO (hopMupame Ha IIHMPOK
CTEKTap Ha XUAPOKCUIUPAHU M METHIMPAHUA META0OJUTH, a THE CE IPUCYTHH KAaKO CJI000IHN METAOOUTH U KaKo
KOHjyraTH CO IIyKypOHHIU U cyjidaT. CTankara Ha MeTaO0JICH KIIMPEHC Ha €TUHUIIECTPAIHOI € OKory S ml/min/kg.

WH Butpo, eruHmiectpaanon e pesepandminen uaxuourop Ha CYP2C19, CYP1A1 u CYP1A2, xako 1 H”HXHOUTOD
3acHoBaH Ha Mexanu3am Ha CYP3A4/5, CYP2CS, u CYP2J2.

Ennvunarmja
Etununectpananon He ce eKCKpeTupa BO HelmpoMeHeTa (popMa BO HEeKOja 3Ha4yajHa KoMyuHa. MeTtabomuTute Ha

STHHHJICCTPAINOINI CE CEKCKpPETHUpaaTr co ypuHapHO OwmujapeH oxHoc 4:6. IToy>XMBOTOT Ha EKCKpeldjaTta Ha
MeTaboIUTUTE € OKOIy | meH. EnmnMuHanmoHnoT momykuBoT ¢ 20 Jaca.

Cocroj0M Ha AMHAMHWYHA pAMHOTEXKA
CocToj0uTe Ha AMHAMUYHA PAMHOTEKA CE MOCTUTHYBaaT 3a BpeMe Ha BTopara (pasa o TEPaNUCKHOT IHKIYC H
CEPYMCKHUTE HHBOA HAa ETUHHJICCTPAIUOI CE aKyMyJupaar co akrop ox okony 1.4 mo 2.1.

5.3 IlperkauHuYKH 6€30€JHOCHH MOAATOIHU

Kaj mabopatopuicku XMBOTHH, €(DEKTHTE Ha APOCIHUPEHOH W ETHHHJICCTPAJHMON OWIe OrpaHHYEHU CO OHHE
MOBP3aHU CO IMpPENo3HaTINBa (hapMaKojomka akTUBHOCT. OCOOCHO, CTYJAMUTE HA PENPOIYKTUBHA TOKCHYHOCT
MOKa)kaa eMOPHOTOKCHYHM U (DETOTOKCHYHM €(EKTH Kaj )KUBOTHH KOHM CE CMETaat 3a CrelupuuHy BuIOBH. [1pu
W3JI0KYyBamka IITO TM HAJIMUHYBAaaT OHHME Kaj KOPUCHUYKHUTE Ha JaCMUH, €PEKTUTE HA CEKCyallHa pa3jinKa Owuie
Ha0JbyyBaHU Kaj (heTycH Ha CTaOpIH, HO He U Kaj MajMyHH. CTyAHHTE 3a MPOIEHKA HAa PU3UKOT O )KHBOTHATA
CpeJIFHa MMOKaXKaa Jeka eTHHIII eCTPAJANOI U JJPOCIIMPEHOH UMaaT MOTEHITHjall J]a IPETCTaByBaaT PH3KK 33 BOJAHATA
cpenuHa (BuaH nen 6.6).

6. ®PAPMALIEBTCKHU MOJATOLH

6.1 JIucTa Ha eKCIUNMEHCH:
Jaopo:

JlakT03a MOHOXHIPAT

[Tuenkapen ckpob
[IpexenaTuHUpaH MISHKAPEH CKPOO
IToBunmon K25

Marne3nymMm creapar

Obsusxa:
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Xunpomenosa

Maxkporomn 6000

Tanx

Tutanuym nuokcun (E171)

JKenesen oxcun murMeHt, xont (E172)

6.2 UHKOoMNIaTHOMJITHOCT

He e 3abenexana

6.3 Pok Ha Tpaeme

3 roguHU

6.4 YnarcTBO 32 YyBame Ha JIEKOT

Jlexom da ce yyea na mecma Hedocmanuu 3a oeya!

Jlexot ce ayBa Ha Temneparypa 10 30°C.

JIekoT ce 4yBa BO OpUTHHAITHUOT OJNMCTEp MOPaJIN 3aITHTa O Bllara.
JlexoT He cMee Ja ce KOPUCTH IOCIIe POKOT 32 yNoTpebda 03HaYeH Ha MaKyBambEeTO.

6.5 Ilpupoaa u coAp:KMHA HA NAKYBaHETO

Brnucrep nakyBame co 1x21 GpumM-0610keHH TaOIETH, HAPABEHO O] TPAHCHAPEHTEH (UM O[] TOTMBUHII XJIOPHT
U aTyMUHHYMCKa (omuja.

6.6 IloceOHM MepKHU Ha MPETNAa3IUBOCT 32 OTCTPAHYBambe

OBOj METUIIMHCKH MPOW3BOJ MOXE Ja NPETCTaByBa PHM3MK 3a JXKUBOTHata cpeamHa (Bumu nen 5.3).Cekoj
HEWCKOPHCTEH JIEK WM OTIIAJCH MaTepujan Tpeda m1a 6uje ppieH BO COTNIACHOCT CO JIOKATHUTE TIPOTIHICH.

7. HOCUTEJ HA OJOBPEHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO ITPOMET

Bayer doo Ljubljana, [IpercraBaumrBo Ckomje,
Yn.Anros [lonos 0p.1, nok.4/me3./nam.2, 1000 Ckomje

8. BPOJ HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO [TIPOMET
15-5898/13

9. JATYM HA IIPBOTO OJOBPEHHUE 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO IIPOMET U JATYM HA
IHOCJIEAHOTO OBHOBEHO OJOBPEHHUE
28.11.2013

10. IOCJIEAHA PEBU3UNJA HA TEKCTOT
10.2024
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